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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

UNASYN 375 mg potahované tablety
sultamicillinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Unasyn a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Unasyn uZivat
3. Jak se pripravek Unasyn uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Unasyn uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Unasyn a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Unasyn se uziva na doporuceni lékafe u infekci vyvolanych citlivymi mikroorganizmy.
Ptipravek mohou uzivat déti dospivajici i dospéli, pfiCemz détem do 30 kg télesné hmotnosti se
podava suspenze a dospivajici s dospélymi obvykle uzivaji tablety. Nej¢astéjsim divodem uzivani
jsou infek¢éni onemocnéni hornich dychacich cest, jako je zanét vedlejsich nosnich dutin, stiedniho
ucha, angina; zanéty dolnich dychacich cest - zapal plic, prudusek; dale zanéty mocovych cest, ledvin,
infek¢ni postizeni ktize a mekkych tkani a také kapavka.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Unasyn uZivat

Neuzivejte piipravek Unasyn
- jestlize jste alergicky(a) na sultamicilin, jakékoli penicilinové antibiotikum nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Unasyn se porad’te se svym lékatfem nebo zdravotni sestrou.

e  jestlize pfi pouzivani antibiotik trpite vyrazkou ¢i otokem v obliceji ¢i na krku;

e  jestlize trpite obtizemi s ledvinami;

e  jestlize jste t€hotna nebo kojite (viz bod Té€hotenstvi a kojeni);

e  jestlize jste na dieté se snizenym obsahem sodiku;

e  jestlize uzivate jiné léky uvedené v bodu "Vzajemné plsobeni s dal$imi 1éCivymi piipravky";

e  jestlize se VasSe priznaky nezlepsi nebo zhorsi: stejn€ jako u vSech antibiotik se mize stat, Ze
nékteré bakterie vyvolavajici Vasi infekci zacnou byt proti 1éku odolné;



e  jestlize se u Vas objevi prijem béhem/po 1é¢bé antibiotiky, informujte o tom okamzité Vaseho
1ékare.

Pripravek Unasyn muze vyvolat falesné pozitivni vysledky nckterych testi z moci, zejména testu
pfitomnosti glukosy (cukru) u diabetikii, proto informujte 1ékate dfive, nez upravite svou dietu.

Upozornéni: Pripravek Unasyn muze vyvolat alergické reakce (viz bod Mozné nezadouci ucinky), ke
kterym muze dojit jiz pfi prvnim podani ptipravku. Vzacné mize dojit i k zavazné zivot ohrozujici
reakci z precitlivélosti, v takovém pfipade je nutnd okamzité 1€kaiska péce.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Unasyn

Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Uginky ptipravku Unasyn a G¢inky jinych sou¢asné uzivanych 1ékii se mohou vzajemné ovliviiovat.
Tyto vzajemné interakce mohou zpusobit zménu v ucinnosti uzivanych 1ékl. Navic se mize zvysit
riziko nebo zavaznost nezddoucich ucinku.

K interakcim mtize dojit, uzivate-li:

- pripravky urcené k 1é¢bé dny, napt. alopurinol nebo probenecid,

- pfipravky uzivané ke snizeni krevni srazlivosti,

- nektera antibiotika napt. chloramfenikol, erythromycin, sulfonamidy a tetracykliny,

- kontracepcni ptipravky obsahujici estrogen uréené k zabranéni nechténého t€hotenstvi,
- methotrexat ur€eny na 1écbu urcitych typt rakoviny.

Laboratorni vysetreni
Pti vySetieni Benedictovym ¢i Fehlingovym roztokem nebo Clinitestem na pfitomnost glukosy v moci
muze dojit k faleSn¢ pozitivni reakci.

Pripravek Unasyn s jidlem a pitim a alkoholem
Pripravek Unasyn mize byt podan bud’ pted jidlem, béhem jidla nebo po jidle.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Po uziti ptipravku Unasyn mutzete pocitit zavraté. Pokud k tomu dojde, nefid’te motorova vozidla,
neobsluhujte stroje nebo elektrické nastroje. Uvédomte si, ze pokud se necitite dobfe, Vase schopnost
tidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje mtize byt ovlivnéna.

Pripravek Unasyn, potahované tablety obsahuji sodik a laktozu. Tento 1éCivy pfipravek obsahuje
méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku*.
Pokud Vam Vas lékar sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym Iékafem, nez zacnete
tento 1éCivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Unasyn uZiva

Vzdy uzivejte ptipravek Unasyn piesné podle pokynti svého lékate. Pokud si nejste jisty(d), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem. Pfesné davkovani urci vzdy lékar. Obvykla davka pro dospivajici a
dospélé nemocné je 2-4 tablety dvakrat denné. Lécba obvykle trva nejméné 5-14 dni, vzdy ale podle
rozhodnuti 1ékare. Détem do 30 kg se podava obvykle 25 — 50 mg/kg/den rozdélenych do dvou davek
podle zavaznosti infekce. VEtsi déti mohou uZzivat ptipravek v obdobném davkovani jako dospéli.



Pri 1é¢bé kapavky je mozné uzit dle rady lékate 6 tablet najednou jako jednorazovou davku.
Pokud nahodou zapomenete uZit antibiotikum v obvyklou dobu, uZijte davku co nejdiive po tomto
zjisténi a nasledujici davku uZzijte jiz v obvyklé ptivodni dobé.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku UNASYN, nezZ jste mél(a)
Jestlize uZijete vétsi mnozstvi piipravku Unasyn, kontaktujte ihned svého 1ékare nebo Iékarnika.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek UNASYN

Pokud nahodou zapomenete uzit antibiotikum v obvyklou dobu, uzijte davku co nejdiive po tomto
zjisténi a nasledujici davku uZzijte jiz v obvyklé ptivodni dobé.

Nezdvojnéasobujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci.

Nezadouci ucinky pripravku UNASYN mohou zahrnovat:

Velmi casté nezadouct ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil)
. prijem

Casté nezadouct i¢inky (mohou postihnout 1 az 10 ze 100 pacienti)
. pocit na zvraceni, bolest bficha

Meéne casté nezadouci ucinky (mohou postihnout 1 az 10 z 1 000 pacienti)
trombocytopenie (nizké hladina krevnich desticek)

bolest hlavy, spavost

zvraceni, zanét jazyka

zvysena hladina bilirubinu v krvi

unava

zanét kiize (dermatitida)

Vzdacné nezadouct ucinky (mohou postihnout 1 az 10 z 10 000 pacienti)

o zanétlivé onemocnéni ledvin s postizenim ledvinné diené

kiece, zavraté

zanét tlustého stieva s tvorbou pablan (pseudomembranozni kolitida)

zangt stiev (enterokolilitida)

zavazné kozni reakce (znamé jako Stevenstiv-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza,
erythema multiforme), pti kterych dochazi k tvorbé vyrazky, vysevu puchyii, carovitému
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postizenim sliznic
e zarudnuti a olupovani kiize na velkych plochach téla (exfoliativni dermatitida)

Frekvence neni znama (z dostupnych udajii nelze urcit):
. kandidoza (kvasinkova infekce)
. zmeny srazlivosti krve



. snizeny pocet bilych krvinek nebo urcitého typu bilych krvinek, snizeny pocet Cervenych
krvinek a/nebo ¢erveného krevniho barviva (anemie), pokles poc¢tu krevnich desticek
doprovazeny tvorbou modiin

. ruzné typy reakci z precitlivélosti (anafylaktoidni reakce, anafylakticky Sok, anafylakttické
reakce, anafylaktoidny Sok), bolest na hrudi, ktera muze byt piiznakem potencialné zavazné
alergické reakce zvané Kounistiv syndrom (pfecitlivélost)

. porucha piijmu potravy

. neurotioxicita

. alergicky zanét krevnich cév

o dusnost

. stolice s pfimési krve, stolice s pfimési krve a hlenu doprovazena horeckou a bolesti biicha,
sucho v tstech, porucha chuti, zanét sliznice ust, plynatost, zména barvy jazyka

. zanét jater spojeny s mestnanim zluci, blokada zlu¢ovych cest, zloutenka, porucha funkce jater

. bolest kloubt

. zanét sliznic

. vyrazka, svédéni, otoky (angioedém), koptivka, zdvazné kozni onemocnéni s vyskytem
drobnych puchyiki na riznych mistech téla (akutni generalizovana exantematozni pustuldza)

. zvysené hladiny jaternich enzymd, porucha funkce krevnich desticek.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezaddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48, 100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Unasyn uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v piivodnim obalu, aby byl 1é¢ivy piipravek chranén pred vlhkosti.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti

Pripravek Unasyn nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce za ,,PouZitelné
do:*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek UNASYN obsahuje

- Lécivou latkou je sultamicillinum 375,0 mg v jedné potahované tableté. Sultamicilin je prolék,
ze kterého po poziti Gsty vznikne 220 mg ampicilinu a 147 mg sulbaktamu.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, sodna stl
karboxymethyl§krobu, magnesium-stearat, hyprolosa, hypromelosa, makrogol 6000, oxid
titani¢ity (E171), mastek.

Jak pripravek Unasyn vypada a co obsahuje toto baleni

slonovée bilé az témér bilé podlouhlé potahované tablety, na jedné strané tablety vyrazeno UN-3
12 potahovanych tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer spol. s r.o0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce

Haupt Pharma Latina S.r.1.
Latina (LT)

Strada Statale 156 Km 47,600
04100 Borgo San Michele
Italie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 20. 4. 2020



